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Die Erfindung betrifft Gelatinefilme die insbesondere 
zum vfrformenzu zur Aufnahme von Pulvern, (Men und 
ahmichen Substanzen bestimmten Kapseln od. dgl. 

^ereSielten Gelatinefilme. die bei der HersteUung 
von Gelatinekapseln verwendet warden, drei Haupt- 
bestandteile, namlich Gelatine, Wasser und Glyzenn. 
In dS Vergkngenheit wurden vielfach vanierte Zubem- 
ungen und Zusammensetzungen cntwickclt von denen 
eure Anzahl eine weitgehende technische Verwendung 
gSunden hat. Trotzdem konnen bei der HersteUung der- 
Stiver Kapseln immer noch beachtliche Verbesserungen 

^Si^wurde bei der HersteUung beobachtet, 
daB die geformten Kapseln oft eine zu gennge rrock- 
nungfgescLindigkeit aufweisen und deshalb gclegenthch 
a2J.der und/oder an dem Behalter, Forderer oder 
einem anderen Gegenstand. m it dem « » Bentog 
kommen. anhaften. Urn diese uncrwunschte Hafteigen- 
scX zu beseitigen, wird die PrcB- oder Formvomclrtung 
m allgcmcincn mit einer geringeren ^^hwmd.gkeit 
b™trieben, urn ein teilweises Hartwerden oder Erharten 
der Kapseln zu erlauben, ehe sie mitemander oder mit 
Teilen der Vorrichtung in Beriihrung kommen und daran 
anhaften konnen. Weiterhin wurde beobachtct daB der 
bei einer derartigen Kapselherstellung venvendete Gda- 
tinefilm oder -staff eine Verschlechterung erfahrt und 
beschiidigt wird, insbesondere wenn er erhohten Tempera- 
turen ausgesetzt wird. die bei derartigen PreB- ode 
Verformungsverfahren iiblicherweise vorkommer, Der 
Film kann deshalb nicht so oft, wie dies wnnschenswert 
orsSicint mit gutem Erfolg wieder venvendet werden. 
^uirdeni war es nicht moglich. die aus b shcr ublichen 
Zubereitungen hergesteUten Gelatinekapseln ™™n 
mit Fullstoffen und Materialien zu verwenden, die die 
Kapseln nachteilig beeinflussende chemischeEigen- 
schaften aufweisen. Aus diesem Grunde war die weit- 
verbreitete und in hoherem MaBe ullgemeine Anwendbar- 
keit derartiger bereits bekannter Produkte entsprechend 

be Sch r Hemich wiesen die bistier verwendcten Filme eine 
Festigkeit und Zahigkeit auf. die nicht groB genug war, 
um "fnen gelegentlichen Bruch und ein ReiBen der Filme, 
n"b bonder,- bei der HersteUung und Yeraibeitun^ zu 
verh.ndern weshalb der planmaBige Produktionsablauf 
unterbrochen werden muBu- und die Yerarbeitungs- 
maschinen wiihrend der Reparatur und der Behebung der 
Schiiden stillstanden. . 

*us der dcutsclun Patentschnft o38 687 ,st erne Zu- 
sammensetzung bekannt, die insbesondere kern Glyzerm 
enthalt, die weich bleibt und eine Paste von waBnger 

Konsistcnz bildet. „i„.;f+ 
Die Zusammensetzungen der bntischen Patentschnft 
715 879 enthalten Sorbit und trocknen zu langsam, smd 



Gelatinefilm 
fur die HersteUung von Kapseln 



Anmelder: 
American Cyanamid Company, 
New York, N.Y. (V.St. A.) 

Vertreter: Dr. F. Zumstein, Patentanwalt, 
Miinchen 2, Brauhausstr. 4 

Beanspruchte Prioritat: 
V. St. v. Amerika vom 30. November 1954 



i0 Charles Claude Reed, Pearl River, N. Y., 

Lawrence Ritter, Suffern, N. Y., 
William Valentine, Nanuet, N. Y., 
und Ernest Chu Yen, Orangeburg, N. Y. (V. St. A.), 
sind als Erhnder genannt worden 
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30 zu weich, verlieren beim Ouetschen leicht ihre Form und 

S,I Es k is e t b dShalb das Haupt/.iel der vorliegenden Erfin- 
dung Gelatinefilme oder -stoffe hcrzustellen, die crhohte 
Festigkeit und Zahigkeit auhveisen und «»c ne« und 
35 verbesserte Zusammensetzung darstellen und die zu 
Kapleln mit groBeren Trocknungsgeschwmdigkeiten, 
Seren Erhartungszeiten, groBerer Stabihtat oder 
sroBerer Widerstandsfiihigkeit gegenuber erne \er- 
fchlechterung bewirkenden Einfliissen verarbeitet werden 
40 und — mit einer Viel,ahl verschiedener Fullstoffe 
venvendet werden konnen. . r- j_ 

Es wurde nun gefunden, daB beim tedweisen Ersatz des 
Glvzerins in den bisher bekannten Zubereitungen durch 
PoWoxvathvlensorbit mit einer bestimmten Anzahl an 
45 SSvleneinheiten oder durch J*"**^^™* 
einem bestimmten Molekulargewicht oder durch MKchun- 
L dieser beiden Substanzen die aus derartigen Zu.am- 
mensetzungen hergesteUten Filme oder Stoffe dte oben 
Tngedeuteten uberlegenen und wunschenswerten Eigen- 

50 ^inSrwurde gefunden. daB uberlegen. «ir 
technische Zwecke besser geeignete F.lme oder Stoffe er 
halten werden. wenn etwa V. bis etwa •/. des Glyzenns 
durch Polvoxvathylensorbit mit emem Gehalt von 4 b,s 

909 645 396 
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40 Mol Athylenoxyd je Mol Sorbit oder durch ein Poly- 
athylenglykol mit einem Molckulargewicht von 200 bis 
800 odor durch Mischungen daraus ersetzt werden. 

ErfindungsgemaB wird ein Gelatinefilm geschaffen, der 
25 bis 60 Gewichtsprozcnt Gelatine, 15 bis 60 Gewichts- 
prozent Wasser, 3 bis 15 Gewichtsprozent Glyzerin und 
3 bis 15 Gewichtsprozent Polyoxyathylensorbit, ent- 
Iialtend 4 bis 40 Oxyathyleneinheiten, und/oder Poly- 
athylenglvkol mit einem Molekulargewicht von 200 bis 
800* enthdlt. 

Insbesondere sei erwahnt, daB Polyoxyathylensorbit 
und/oder Polyathylenglykol weder zusatzlich zu den 
bisher verwendeten Glyzerinmcngen noch zum voll- 
standigen Ersatz des Glyzerins, sondern lediglich an Stelle 
cines Teils des Glyzerins innerhalb der genanntcn kriti- 
schen Grenzen verwendet werden. 

Das AusmaB, bis zu welchem das Glyzerin ersetzt wird, 
hangt in hohem Grade von der Harte des gewiinschten 
Films ab. Es verstcht sich von selbst, daB ein Film, der 
zu hart und zah und dabei verhaltnismaBig nicht klebrig 
ist, mit groBerer Schwierigkeit bei der Herstellung von 
Kapseln zu verwendcn ist und daB man deshalb bei der 
Verwendung von Polyoxyathylensorbit und/oder Poly- 
athylenglykol zum Ersatz eines Teiles des Glyzerins auf 
Grund ihrer Hart ungseigenschaf ten Sorgfalt iiben muB. 

Polyoxyathylensorbit mit 4 bis 40 Oxyathyleneinheiten 
und/oder Polyathylenglykol mit einem Molekulargewicht 
von 200 bis 800 sind im allgemeinen zufriedcnstellend. 

Die folgenden Beispiele sollen die Erfindung naher 
erlautern, ohne sie zu beschranken. 

Beispiel 1 
Es werden folgende Materialien verwendet: 

Gelatine 47 Teile 

Glyzerin U.S.P 10 Teile 

Polyathylenglykol 600 8 Teile 

Aqua dest 34 Teile 

Farbstoffe, Pigmente, Aromastoffe, 

Konservierungsmittel 1 Teil 

Das destillierte Wasser, Polyathylenglykol und Glyzerin 
werden in einen Heizungsbehalter fur Fliissigkeiten ge- 
geben und auf eine Tcmperatur von etwa 82 bis 88° C (180 
bis 190 : F) envarmt. Nach Einbringen von Gelatine, Farb- 
stoffen, Pigment en, Konservierungsmitteln und Aroma- 
stoffen in einen zugedeckten und verschlossenen Mischer 
werden diese Materialien darin unter allmahlicher An- 
legung eines Vakuums von 62,5 cm (25 Zoll) oder mehr 
geriihrt. Die Materialien in dem Mischer werden 5 Mi- 
nuten bei einem derartigen Vakuum geriihrt, und dann 
wird die heiBe Fliissigkeit aus dem Heizbehalter rasch 
unter Riihren und allmahlichem Anlegen eines Vakuums 
bis zu etwa 65 cm (26 Zoll) und einer Temperatur gerade 
unterhalb des Siedepunkts der Mischung hinzugefugt Die 
Warmezufuhr wird abgebrochen, wenn eine Temperatur 
von etwa 65,5T (150* F) erreicht ist. Bei diesem Punkt 
ist die Gelatinezubereitung zum Oberpumpen zur Kapsel- 
herstellung fertig. 

Zufriedenstellcndc Kapseln werden hergestellt und mit 
Fliissigkeiten, wie Span 85 (Sorbitan-trioleat), Tween 85 
(ein Sorbitan-trioleat-polvoxyalkylenderi vat) , Dioxan, 
Polyathylenglykol 400, Tace Oil in Polyathylenglykol 
und Chloralhydrat in Polyathylenglykol 600 (34°/oige 
Losung), gefullt. 

Beispiel 2 

Es wird gemafi Beispiel 1 gearbeitet, wobei der Film 
zur Herstellung der Kapseln aus den folgenden Bestand- 
teilen zubereitet wird: 
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Gelatine 115 200 g 

Glyzerin U.S.P 24 800 g 

Polyathylenglykol 600 18 400 g 

Aqua dest 83 760 g 

5 Titandioxyd 740 g 

Farbstoffe, Konservierungsmittel, 

Aromastoffe 1 520 g 



244 420 g 

io Es wurden Kapseln hergestellt und mit Fliissigkeiten, 
wie Span 85 (Sorbitantrioleat), Tween 85 (ein Sorbitan- 
trioleat-polyoxyalkylenderivat), Dioxan, Polyathylen- 
glykol 400, Tace Oil in Polyathylenglykol tmd Chlor- 
alhydrat in Polyathylenglykol 600 (34°/oige Losung), 

15 gefullt. 

Beispiel 3 

Es wurde nach der » Kaltschwammethode* gearbeitet, 
wobei die folgenden Mengenverliaitnisse der Bestandtcile 
20 verwendet wurden und wobei das gesamte Glyzerin durch 



Polyathylenglykol ersetzt wurde. 

Gelatine, 200 Bloom (Swift) 48 Teile 

Polyathylenglykol 600 18 Teile 

Aqua dest 33 Teile 

Farbstoffe, Pigmente, Aromastoffe, 
Konservierungsmittel, Alkohol (zum 
Losen) 1 Teil 



Aus einer derartigen Zusammensetzung konnte kein 
30 zufriedenstellender Schwamm (sponge) hergestellt wer- 
den, und die Mischung konnte nicht geschmolzen werden, 
ohne ein Zweiphascnsystem auszubilden, was uner- 
wiinscht ist. 

^ Beispiel 4 

Zur Zubereitung von Filmen zur Kapselherstcllung 
wurden folgende Zusammensetzungcn verwendet: 



A) Gelatine, 200 Bloom (Swift) 48 Teile 

Glyzerin U.S.P 9 Teile 

Polyathylenglykol 600 9 Teile 

Wasser 34 Teile 

B) Gelatine, 200 Bloom (Swift) 48 Teile 

Glyzerin U.S.P 12 Teile 

45 Polyathylenglykol 600 6 Teile 

Wasser 34 Teile 



Wie oben beschrieben, wurden nach der Kaltschwamm- 
methode Massen hergestellt, die trocken, fein und nahezu 

50 sandig waren. Bei der Lagerung bis zu 4 Tagen tritt kein 
Zusammenkleben oder -klumpen ein. Die aus diesen 
Zubereitungen hergestellten Filme erharten schnelier, 
lassen sich besser abstreifen und erlauben im allgemeinen 
eine groflere Geschwindigkcit bei der maschinellen Ver- 

55 arbeitung. Es tritt auch eine geringere Veranderung in 
der Viskositiit auf, und die Filme konnen an sechs auf- 
einanderfolgenden Tagen eingesetzt werden, wobei die 
Filme dreimal wiederverwendct werden. Die Filme 
ermoglichen den VcrschluB folgender Materialien: 

60 

Span 85 (direkt) 
Tween 85 (direkt) 
Dioxan (direkt) 
Polyathylenglykol 400 
65 Tace Oil 

34%iges Chloralhydrat in Polyathylenglykol 600 

Die Kapseln sind nicht klebrig, zeigen kein Anein- 
anderhaften, klebcn nicht an Unterlagen an, trocknen 
70 schnelier, sind glanzend und besitzen ein gutes Aussehen. 
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Beispiel 5 
Es werden folgende Materialien verwendet: 

A) Gelatine 30 Teile 

Glycerin 8 leue 

Polyathylenglykol 600 4 Teile 

Wasser 58 Teile 

B) Gelatine 52 Teile 

Glycerin 14 Teile 

Polyathylenglykol 600 7 Teile 

Wasser 27 Teile 



Nach der im Beispiel 1 beschriebenen Arbeitsweise 
werden zufriedenstellende Filme hergestellt, die zu fur 
industrielle Zwecke geeigneten Kapseln veraxbeitet wer- 
den konnen. 

Beispiel 6 

GemaB Beispiel 1 werden folgende Zubereitungen her- 
gestellt, wobei die einzelnen Materialien in der angegebe- 
nen Weise ersetzt werden (Glyzerin +■ Ersatzstoff 
= 18 Teile): 



Material 



Ersetzte Teile 
Glyzerin 



Bemerkungen 



Polyathylenglykol 600 

Polyathylenglykol 600 

Polyathylenglykol 600 

Polyathylenglykol 200 

Polyathylenglykol 400 

Polyathylenglykol 200 

Polyathylenglykol 800 

Atlas G-2320 (20 Einheiten) 

Atlas G-2320 (20 Einheiten) 

Atlas G-2320 (20 Einheiten) 

Atlas G-2240 (40 Einheiten) 

Atlas G-2330 (30 Einheiten) 

Atlas G-2004 (4 Einheiten) 

Atlas G-2004 (4 Einheiten) 

2°/ 0 Polyathylenglykol 600 

4°/ 0 Atlas G-2320 (20 Einheiten). 

6°/ 0 Polvathylenglvkol 600 

3°/ 0 Atlas G-2320 (20 Einheiten). 



18 
9 
6 

9 
9 
3 
9 
9 
6 
3 

6 
6 
6 



scheidet sioh in zwei Schichten, nicht zufriedenstellend 
starker, elastischer Film, gutc Kapseln werden geformt 
starker, elastischer Film, gutes Abstreifen, ausgezeichnete 
Kapseln 

ausgezeichneter Film, gute Kapseln 

starker, elastischer, nichtklebender Film, gute Kapseln 

ausgezeichneter Film, gute Kapseln 

nichtklebender, elastischer, starker Film, gute Kapseln 

ausgezeichneter Film, gute Kapseln 

luftfreier, starker, sehr guter Film, gute Kapseln 

ausgezeichneter, nichtklebender, luftfreier, starker Film, 
gutes Abstreifen, 4,2 U/min, gute Kapseln 

ziemlich luftfreier, recht starker Film, gute Kapseln 

starker, elastischer Film, gute Kapseln 

luftfreier, starker, elastischer Film, nicht klcbend, gute 
Kapseln 

luftfreier, starker, elastischer Film, nicht klebend, gute 
Kapseln 

gut abstreifender, zaher Film, ausgezeichnete Stabilitat 
der Gelatine 

rasch abstreifender, zaher Film, gute Kapseln fur >>GevraU 
(Vitamin-Mincral-Protein-ZusatzstofT in der Geriatrie) 



Die Atlas-G-Praparate sind Polyoxyathylensorbite mit 
verschiedener Anzahl an Oxyathylengruppen (ctwa 4 bis 
40). Aus den folgenden Vergleichsversuchen bei 26,5° C 
(80 : F) und 10% relativer Feuchtigkeit gehen die iiber- 
legenen Eigenschaften der mit den erfindungsgemaBen 
Zusammensetzungen hergestellten Kapseln beim Trock- 
nen hervor (der annehmbare Fcuchtigkeitsstandard be- 
tragt 35 mg Feuchtigkeit je Kapsel). 

Probe A 

48 Teile Gelatine, 18 Teile Glyzerin, 34 Teile Wasser 



Probe B 

5o 7,5 Teile Glyzerin sind durch Polyathylenglykol 600 ersetzt 



Trocknungszcit (Stumlen) 


mg Feuchtigkeit je Kapsel 


8 


62,5 


16 


59,0 


24 


49,0 


32 


42,5 


40 


42,5 


48 


41,0 


80 


30,0 



65 



Trocknungszeit (Stunden) 


mg Feuchtigkeit je Kapsel 


8 


59,0 


16 


57,5 


24 


50,0 


28 


35,0 
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Als Folge der Hartungswirkung des Polyathylenglykols 
60 erharten die Kapseln der Probe B rasch und haften nicht 
unter «Zwillingsbildung* aneinander. Es kann vorkom- 
men, daB einige Kapseln vorubergehend aneinandcr- 
haften, doch konnen sie durch Schutteln leicht von- 
einandcr getrennt werden, ohne daB ein ZerrciBen oder 
Brechen oder andere Beschadigungcn erfolgen. Die 
Kapseln der Probe A andererscits haften betrachtlich 
aneinander und konnen nicht durch Schutteln von- 
einandcr getrennt werden. Bei den Bemuhungen, sie 
durch kraftigere Mittel zu trennen, erfolgt Brechen, 
70 ZerreiBen und/oder EinreiBen *der Kapseln. 
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AuBerdem befinden sich bei den unter Verwendung der 
Probe A hergestellten Kapseln solche, die Falten und 
»Warzen<r sowie Flecken, Schatten, Verfarbungen und 
v'neinheitlichkeit im Aussehen aufweisen. Die Kapseln 
aus der Probe B zeigen keine Falten oder »Warzen* und 5 
auBerdem auch keine Flecken, Schatten, Verfarbungen 
oder Uneinheitlichkeiten im Aussehen. 

Patent ansp r tic HE: 

1. Gelatinefilm fur die Herstellung von Kapseln, io 
gekennzeichnet durch einen Gehalt an 25 bis 60 Ge- 
wichtsprozent Gelatine, 15 bis 60 Gewichtsprozent 
Wasser, 3 bis 15 Gewichtsprozent Glyzerin und 3 bis 
15 Gewichtsprozent Polyoxyathylensorbit mit einem 
Gehalt an 4 bis 40 Oxyathyleneinheiten und/oder 15 
Polyathylenglykol mit einem Molekulargewicht von 
200 bis 800. 



2. Gelatinefilm nach Anspruch 1, gekennzeichnet 
durch einen Gehalt an 10 bis 24%, vorzugsweise 17 
bis 18% Glyzerin und Polyoxyathylensorbit und/ 
oder Polyathylenglykol. 

3. Gelatinefilm nach Anspruch 1 oder 2, gekenn- 
zeichnet durch einen Gehalt an 46 bis 48% Gelatine 
und 33 bis 35% Wasser. 

4. Gelatinefilm nach einem der Anspriiche 1 bis 3, 
dadurch gekennzeichnet, daB das Polyoxyathylen- 
sorbit 20 Oxyathyleneinneiten enthalt. 

5. Gelatinefilm nach einem der Anspriiche 1 bis 4, 
dadurch gekennzeichnet, daB das Polyathylenglykol 
ein Molekulargewicht von etwa 600 besitzt. 



In Betracht gezogene Druckschrif ten : 
Deutsche Pateritschrift Nr. 538 687; 
britische Patentschrift Nr. 715 879. 
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